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100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa produktu

Informacja o zmianach
w produkcie

Wymagane natychmiastowe dzialanie

Data wydania: 23 maja 2008r.
Produkt: Analizator ARCHITECT c8000 System, Nr kat.: 1G06-01 oraz 1G06-11
Oprogramowanie systemu ARCHITECT

Wersja Numer Numer czesci
oprogramowania katalogowy
Wersja 2.20 05F48-13 7-201738-01
Wersja 2.20DB 05F48-14 7-201738-02
Wersja 2.60 05F48-17 7-203715-01
Wersja 3.10 05F48-18 7-203715-02
Wersja 3.11 05F48-20 7-203715-03
Wersja 3.12 05F48-21 Brak
Wyjasnienie Btad oprogramowania moze powodowac, ze w okreslonych warunkach analizator

ARCHITECT ¢8000 System aspiruje inng prébke niz ta, dla ktérej zostaty zlecone
badania. Btad ten moze wystgpi¢ wtedy, gdy podczas oznaczania probki pojawi sie
btad aspiracji generowany przez czujnik cisnienia ptynu (Btad nr: 3375 — Unable to
process test, aspiration error occurred (Nie mozna wykona¢ badania, wystgpit bigd
aspiracji)). Analizator anuluje wtedy pozostate badania zlecone dla prébki, przy
ktoérej nastapit btad generowany przez czujnik cisnienia, a nastepnie, w wiekszosci
przypadkdéw, pobiera materiat do badania z kolejnej wstawionej prébki. W pewnych
okreslonych warunkach po anulowaniu badan dla prébki, przy ktérej wystapit btad
generowany przez czujnik cisnienia, analizator opuszcza kolejng wstawiong probke
i pobiera materiat z niewtasciwej prébki.
Stosujac zasady dobrej praktyki laboratoryjnej dotyczacej obchodzenia sie z
prébkami mozna zminimalizowac ryzyko wystgpienia btedu aspiracji probki
generowanego przez czujnik cisnienia (Btad nr: 3375) a tym samym ograniczy¢
mozliwosc pobierania nieprawidtowej probki. Niektore przyczyny btedu nr 3375 to:
. Obecnos¢ fibryny w przypadku, gdy probka zostata poddana wirowaniu przed
catkowitym wykrzepieniem.
. Spienienie, obecnos¢ pecherzykdw powietrza lub skrzepow fibryny.
o Niewystarczajgca objetosc prébki w kubeczku lub probowce.
. Obecnos¢ stratow, fibryny lub krwinek w przechowywanych prébkach. Jesli
prébka jest zanieczyszczona, nalezy ja wymieszac i podda¢ wirowaniu w celu
usuniecia stratow przed rozpoczeciem badania.
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Mozliwe przyczyny oraz dziatania naprawcze dla btedu nr 3375 opisano w
Instrukcji obstugi systemu ARCHITECT, w Sekcji 10, Wykrywanie i usuwanie
usterek oraz diagnostyka. Dalsze wskazéwki dotyczace pobierania i obchodzenia
sie z prébkami, patrz ulotka dotgczona do zestawu odczynnikow.

UWAGA: Opisany powyzej blad dotyczy analizatora ARCHITECT ¢8000 System
oraz zintegrowanych analizatorow ARCHITECT ¢i8200 System. Btad ten zostanie
usuniety w kolejnej wersji oprogramowania, ktora bedzie dostepna pod koniec
czerwca 2008 roku.

Wptyw na wyniki W pewnych okreslonych warunkach, gdy podczas oznaczania prébek powstaje btad
nr: 3375 (Unable to process test, aspiration error occurred (Nie mozna wykonac
badania, wystgpit btgd aspiracji)) analizator moze pobiera¢ materiat do badania z
innej probki niz ta, dla ktorej badanie zostato zlecone. W zwigzku z tym otrzymane
wyniki mogg by¢ btedne. Btad ten wystepuje w przypadku 1 na 75.905 probek.

Wymagane

dziatania O ile oprogramowanie systemu ARCHITECT nie zostato zaktualizowane do wers;ji
wyzszej niz 3.12, nalezy podja¢ nastepujace dziatania w odniesieniu do wszystkich
testow.

Zgodnie z wymogami firmy Abbott nalezy odpowiednio skonfigurowaé system, aby

zagwarantowac, ze wyniki nie zostang uwolnione, jezeli w przypadku ktérejkolwiek

prébki uzyskany wynik bedzie oznaczony flagg informujacg o wystapieniu btedu nr

3375 lub zagwarantowac przeprowadzenie wymaganych ponownych oznaczen na

skutek btedu nr 3375. Mozna to wykonac¢ na jeden z ponizszych sposobdéw:

1. Wstrzymac transmisje wynikéw w jednostce sterujacej systemu ARCHITECT
(System Control Center - SCC).

e Ta metoda ma wptyw na dalsze postepowanie z badaniami
odrzuconymi oraz regutami opartymi o uzyskane wyniki przez komputer
posredniczacy lub laboratoryjny system informatyczny (LIS). Reguty te
nie zostang uruchomione do czasu recznego uwolnienia wynikdéw przez
operatora. Konieczne moze byé dokonanie ponownego przegladu
wynikow i ich uwolnienie do komputera posredniczacego lub
laboratoryjnego systemu informatycznego (LIS).

2. Wstrzymac transmisje wynikéw do komputera posredniczacego lub systemu
LIS.

o Nalezy wytgczy¢ wszystkie opcje automatycznej transmisji wynikow lub
automatycznej walidacji wynikow w komputerze posredniczacym lub
systemie LIS.

Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi zaleceniami odpowiednimi dla
danego rodzaju systemu i preferowanej metody uwalniania wynikow.

Jezeli... Nalezy...

Przy oznaczaniu prébek | Ustawi¢ tryb uwalniania wynikow do komputera gtdwnego
stosowany jest podajnik | na reczny, wybierajac opcje Manual. Dalsze informacje,
RSH (zautomatyzowany | patrz Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT, Sekcja 2,
podajnik prébek) na Procedury instalacyjne i wymogi specjalne.

analizatorze
ARCHITECT ¢8000 lub | UWAGA: Nie wyjmuj prébek ze statywéw, dopoki nie
ARCHITECT ¢i8200 sprawdzisz, ze dla zadnej z badanych prébek nie zostat
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System wygenerowany btad nr 3375 i wykonaj wszelkie
wymagane powtdrne oznaczenia.
ORAZ
Przed uwolnieniem wynikoéw wykonaj nastepujace
transmisja wynikéw czynnosci:
zostanie wstrzymana 1. Przejrzyj rejestr komunikatow (Message History Log) i
w jednostce sprawdz, czy odnotowano wystgpienie btedu nr 3375, w
sterujacej systemu wyniku ktérego konieczne bedzie przeprowadzenie
ARCHITECT... powtdrnych oznaczen probek.

a. Wybierz ikonke System, a nastepnie wybierz
System logs.

b. Wybierz pole rozwijane w dét, aby uzyskaé dostep
do rejestru komunikatow Message history log.

c. Nacisnij klawisz F3—Find i wpisz “3375” w polu z
numerem btedu (Error code), a nastepnie wybierz
Done.

d. Kazdy przypadek wystgpienia btedu nr 3375
wymaga wykonania czynnosci opisanych w punkcie
2. Zapisz date/godzine powstania btedu nr 3375.
Jedli btad ten nie wystapit, przejdz do punktu 3.

2. Ponownie przeprowadz wszystkie oznaczenia, ktore
zostaty wykonane w module roboczym ARCHITECT

¢8000 w ciggu 10 minut od wystgpienia btedu nr 3375.

a. Wybierz ikonke Results, a nastepnie wybierz opcje
Results review, F3—Find oraz Module 1.

b. Korzystajac z zapisanych w punkcie 1d danych
dotyczacych btedu nr 3375, wpisz date wystgpienia
btedu w polu “Date from” (data od) oraz “to” (do). Do
godziny wystapienia btedu nr 3375 dodaj 2 minuty i
wpisz otrzymany czas w polu “Time from”. Do
godziny wystgpienia btedu dodaj 12 minut i wpisz
otrzymany czas w polu “to”.

c. Nacisnij Done. W ten sposéb otrzymasz wykaz
wynikow, na ktére ww. btgd mogt mie¢ negatywny
wptyw.

d. Nacisnij klawisz F4-Print, a nastepnie z rozwijane;j
listy wybierz opcje Results List Report. Wybierz
Done, aby wydrukowac raport.

e. Nacisnij klawisz F2-Select All, a nastepnie

F6—Rerun.

e Jesli system jest skonfigurowany na
automatyczne ponowne ustawianie prébek do
powtdrnego oznaczenia, zlecenia powtornych
oznaczen sg przetwarzane automatycznie.

o Jesli system nie jest skonfigurowany na
automatyczne ponowne ustawianie prébek do
powtornego oznaczenia, nalezy wyjac i
ponownie wiozy¢ tace/statywy zawierajgce
probki do ponownego oznaczenia w celu
wykonania zlecen powtornych oznaczen.
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UWAGA: Dalsze informacje, patrz Instrukcja obstugi
systemu ARCHITECT, Sekcja 2, Procedury
instalacyjne i wymogi specjalne.

3. Sprawdz, czy wszystkie prébki zostaty oznaczone i czy
przed uwolnieniem dokonano przegladu wynikéw
uzyskanych dla danej probki, statywu lub komory.

a. Whybierz ikonke Orders, a nastepnie Order Status
oraz klawisz F3-Find.

b. Wopisz numer identyfikacyjny prébki, numer
identyfikacyjny statywu lub numer komory. Wybierz
Done, aby znalez¢ szukang prébke.

c. Nie wykonuj zadnych dalszych czynno$ci do czasu
zakonczenia wszystkich oznaczen.

4. Uwolnij uzyskane wyniki dla danej probki, statywu lub

komory.

a. Wybierz ikonke Results, a nastepnie wybierz opcje
Results review, F3-Find oraz Module 1.

b. Wpisz numer identyfikacyjny probki, numer
identyfikacyjny statywu lub numer komory, a
nastepnie wybierz Done.

c. Nacisnij klawisz F2—-Select All, a nastepnie
F8—Release, aby uwolni¢ wyniki.

W przypadku analizatora ARCHITECT ¢i8200 System,
opisany powyzej btad nie wptywa na jakosé wynikow
uzyskanych na analizatorze ARCHITECT j2000SR System.
Wykonaj nastepujgce czynnosci w celu uwolnienia wynikow
z analizatora ARCHITECT j2000SR:

1. Wybierz ikonke Results, a nastepnie wybierz opcje
Results review, F3—Find oraz Module 2. Naci$nij
Done.

2. Nacisnij klawisz F2—Select All, a nastepnie
F8—Release, aby uwolni¢ wyniki.

Przy oznaczaniu prébek
stosowany jest podajnik
RSH (zautomatyzowany
podajnik prébek) na
analizatorze
ARCHITECT ¢8000 lub
ARCHITECT ¢i8200
System

ORAZ

transmisja wynikow
do komputera
posredniczacego lub
systemu LIS zostanie
wstrzymana...

Wyltacz opcje automatycznej transmisji wynikow oraz
automatycznej walidacji wynikéw uzyskanych na
analizatorze ARCHITECT ¢8000 w komputerze
posredniczacym lub systemie LIS. Umozliwi to zachowanie
aktywnych funkcji zwigzanych z postepowaniem z
badaniami odrzuconymi oraz regutami opartymi o uzyskane
wyniki skonfigurowane przez komputer posredniczacy lub
system LIS. W razie potrzeby skontaktuj sie z dostawcg
komputera posredniczacego lub systemu LIS.

UWAGA: Nie wyjmuj probek ze statywow, dopoki nie
sprawdzisz, ze dla zadnej z badanych prébek nie zostat
wygenerowany btad nr 3375 i wykonaj wszelkie
wymagane powtdrne oznaczenia.

Przed uwolnieniem wynikow wykonaj nastepujace
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czynnosci:

1.

Przejrzyj rejestr komunikatow (Message History Log) i
sprawdz, czy odnotowano wystapienie btedu nr 3375, w
wyniku ktérego konieczne bedzie przeprowadzenie
powtérnych oznaczen prébek.

a. Wybierz ikonke System, a nastepnie wybierz

System logs.

b. Wybierz pole rozwijane w dét, aby uzyskac dostep
do rejestru komunikatow Message history log.

c. Nacisnij klawisz F3—Find i wpisz “3375” w polu z
numerem btedu (Error code), a nastepnie wybierz
Done.

d. Kazdy przypadek wystgpienia btedu nr 3375
wymaga wykonania czynnosci opisanych w punkcie
2. Zapisz date/godzine powstania btedu nr 3375.
Jesli blad ten nie wystapit, przejdz do punktu 3.

Ponownie przeprowadz wszystkie oznaczenia, ktére

zostaty wykonane w module roboczym ARCHITECT

¢8000 w ciggu 10 minut od wystagpienia btedu nr 3375.

a. Wybierz ikonke Results, a nastepnie wybierz opcje
Stored results, F3—Find oraz Module 1.

b. Korzystajgc z zapisanych w punkcie 1d danych
dotyczacych btedu nr 3375, wpisz date wystgpienia
btedu w polu “Date from" oraz "to". Do godziny
wystapienia btedu nr 3375 dodaj 2 minuty i wpisz
otrzymany czas w polu “Time from”. Do godziny
wystgpienia btedu dodaj 12 minut i wpisz otrzymany
czas w polu “to”.

c. Nacisnij Done. W ten sposéb otrzymasz wykaz
wynikow, na ktére ww. btagd mogt mie¢ negatywny
wpltyw.

d. Nacisnij klawisz F4-Print, a nastepnie z rozwijane;j
listy wybierz opcje Results List Report. Wybierz
Done, aby wydrukowac raport.

e. Zle¢ wykonanie powtdérnych oznaczeh dla
wszystkich parametrow wymienionych w raporcie w
komputerze posredniczgacym lub systemie LIS.

f.  Wyjmij i ponownie wstaw tace/statywy zawierajace
probki do powtérnych oznaczen, jesli zajdzie taka
potrzeba, w celu wykonania zlecen powtdrnych
oznaczen.

Sprawdz, czy wszystkie probki zostaty oznaczone i czy

przed uwolnieniem dokonano przegladu wynikéw

uzyskanych dla danej probki, statywu lub komory. Nie
wykonuj Zadnych dalszych czynnosci do czasu
zakonczenia wszystkich oznaczen.

Dokonaj przegladu wynikéw i uwolnij je do komputera

posredniczacego lub systemu LIS zgodnie z

procedurami operacyjnymi laboratorium.
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W przypadku analizatora ARCHITECT ¢i8200 System,
opisany powyzej btad nie wptywa na jakos¢ wynikow
uzyskanych na analizatorze ARCHITECT j2000SR
System. Dokonaj przegladu wynikéw uzyskanych na
analizatorze ARCHITECT i2000SR i uwolnij je do
komputera posredniczacego lub systemu LIS, zgodnie z
procedurami operacyjnymi laboratorium.

Oznaczenia sg
wykonywane na
analizatorze
ARCHITECT ¢8000
podfgczonym do LAS

ORAZ

transmisja wynikow
zostanie wstrzymana
w jednostce
sterujgcej systemu
ARCHITECT...

Na kazdym analizatorze ARCHITECT ¢8000, ustaw tryb
uwalniania wynikéw z komputera gtéwnego na reczny,
wybierajac opcje Manual. Dalsze informacje, patrz
Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT, Sekcja 2,
Procedury instalacyjne i wymogi specjalne.

Przed uwolnieniem wynikoéw wykonaj nastepujace
czynnosci:

1.

Przejrzyj rejestr komunikatow (Message History Log) i
sprawdz, czy odnotowano wystapienie btedu nr 3375, w
wyniku ktérego konieczne bedzie przeprowadzenie
powtdérnych oznaczen prébek.

a. Wybierz ikonke System, a nastepnie wybierz
System logs.

b. Wybierz pole rozwijane w dot, aby uzyskac¢ dostep
do rejestru komunikatéw Message history log.

c. Nacisnij klawisz F3—Find i wpisz “3375” w polu z
numerem btedu (Error code), a nastepnie wybierz
Done.

d. Kazdy przypadek wystgpienia btedu nr 3375
wymaga wykonania czynnosci opisanych w punkcie
2. Zapisz date/godzine powstania btedu nr 3375.
Jedli btad ten nie wystapit, przejdz do punktu 3.

Ponownie przeprowadz wszystkie oznaczenia, ktore

zostaty wykonane w module roboczym ARCHITECT

¢8000 w ciggu 10 minut od wystapienia btedu nr 3375.

a. Wybierz ikonke Results, a nastepnie wybierz opcje
Results review, F3—Find oraz Module 1.

b. Korzystajgc z zapisanych w punkcie 1d danych
dotyczacych btedu nr 3375, wpisz date wystgpienia
btedu w polu “Date from" oraz "to". Do godziny
wystapienia btedu nr 3375 dodaj 2 minuty i wpisz
otrzymany czas w polu “Time from”. Do godziny
wystapienia btedu dodaj 12 minut i wpisz otrzymany
czas w polu “to”.

c. Nacisnij Done. W ten sposéb otrzymasz wykaz
wynikow, na ktore ww. btagd mogt mie¢ negatywny
wptyw.

d. Nacisnij klawisz F4—Print, a nastepnie z rozwijanej
listy wybierz opcje Results List Report. Wybierz
Done, aby wydrukowac raport.

e. Nacisnij klawisz F2-Select All, a nastepnie F6—
Rerun.
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f. Operator musi odnalez¢ wszystkie prébki
wymienione w raporcie z listg wynikéw i wstawic je
do karuzeli na probki do analizatora ARCHITECT
¢8000 w celu ich oznaczenia.

3. Sprawdz, czy oznaczenie wszystkich prébek zostato
zakonczone i dokonaj przegladu wynikéw przed ich
uwolnieniem.

a. Wybierz ikonke Orders, a nastepnie Order Status
oraz klawisz F3-Find.

b. Wpisz numer identyfikacyjny prébki (SID). Wybierz

Done, aby znalez¢ szukang probke.

c. Nie wykonuj zadnych dalszych czynno$ci do czasu

zakonczenia wszystkich oznaczen.

4. Uwolnij uzyskane wyniki.

a. Wybierz ikonke Results, a nastepnie wybierz opcje
Results review, F3—Find oraz Module 1.

b. Wopisz numer identyfikacyjny probki (SID), a
nastepnie wybierz Done.

Nacisnij klawisz F2—-Select All, a nastepnie F8—Release,

aby uwolni¢ wyniki.

Oznaczenia sg
wykonywane na
analizatorze
ARCHITECT ¢8000
podifgczonym do LAS

ORAZ

transmisja wynikow
do systemu LIS lub
komputera
posredniczacego
zostanie
wstrzymana...

Whytacz opcje automatycznej transmisji wynikéw oraz
automatycznej walidacji wynikéw uzyskanych na
analizatorze ARCHITECT c8000 w komputerze
posredniczacym lub systemie LIS. Umozliwi to zachowanie
aktywnych funkcji zwigzanych z postepowaniem z
badaniami odrzuconymi oraz regutami opartymi o uzyskane
wyniki skonfigurowane przez komputer posredniczacy lub
system LIS. W razie potrzeby skontaktuj sie z dostawcg
komputera posredniczacego lub systemu LIS.

Przed uwolnieniem wynikéw wykonaj nastepujace

czynnosci:

1. Przejrzyj rejestr komunikatéw (Message History Log) i
sprawdz, czy odnotowano wystapienie btedu nr 3375, w
wyniku ktérego konieczne bedzie przeprowadzenie
powtdérnych oznaczen probek.

a. Whybierz ikonke System, a nastepnie wybierz
System logs.

b. Wybierz pole rozwijane w dét, aby uzyskaé dostep
do rejestru komunikatow Message history log.

c. Nacisnij klawisz F3—Find i wpisz “3375” w polu z
numerem btedu (Error code), a nastepnie wybierz
Done.

d. Kazdy przypadek wystgpienia btedu nr 3375
wymaga wykonania czynnosci opisanych w punkcie
2. Zapisz date/godzine powstania btedu nr 3375.
Jesli blad ten nie wystapit, przejdz do punktu 3.

2. Ponownie przeprowadz wszystkie oznaczenia, ktore
zostaty wykonane w module roboczym ARCHITECT
¢8000 w ciggu 10 minut od wystagpienia btedu nr 3375.
a. Woybierz ikonke Results, a nastepnie wybierz opcje
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Stored results, F3—Find oraz Module 1.

b. Korzystajac z zapisanych w punkcie 1d danych
dotyczacych btedu nr 3375, wpisz date wystgpienia
btedu w polu “Date from" oraz "to". Do godziny
wystapienia btedu nr 3375 dodaj 2 minuty i wpisz
otrzymany czas w polu “Time from”. Do godziny
wystgpienia btedu dodaj 12 minut i wpisz otrzymany
czas w polu “to”.

c. Nacisnij Done. W ten sposéb otrzymasz wykaz
wynikow, na ktére ww. btagd mogt mie¢ negatywny
wpltyw.

d. Nacisnij klawisz F4-Print, a nastepnie z rozwijane;j
listy wybierz opcje Results List Report. Wybierz
Done, aby wydrukowac raport.

e. Zle¢ wykonanie powtdérnych oznaczeh dla
wszystkich parametrow wymienionych w raporcie w
komputerze posredniczgcym lub systemie LIS.

f. Dokonaj dalszej obrobki wszystkich powtornych
oznaczen w systemie LAS.

Sprawdz, czy oznaczenie wszystkich probek zostato

zakonczone i dokonaj przeglgdu wynikéw przed ich

uwolnieniem. Nie wykonuj zadnych dalszych czynno$ci
do czasu zakoriczenia wszystkich oznaczen.

Dokonaj przegladu wynikéw i uwolnij je do komputera
posredniczacego lub systemu LIS zgodnie z
procedurami operacyjnymi laboratorium.

Kontakt

FA23MAY2008

W przypadku jakichkolwiek pytah ze strony Panstwa laboratorium lub
obstugiwanych przez Panstwa placéwek stuzby zdrowia dot. niniejszego pisma,
prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta, nr tel.: 0-22 606 10 57.
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Odpowiedz klienta

Wymagane natychmiastowe dziatanie

WSKAZOWKI: Prosimy o przekazanie informacji zawartych w pi$mie towarzyszacym Kierownikowi laboratorium
lub osobie odpowiedzialnej za wykonywanie oznaczeh chemicznych przy pomocy analizatora ARCHITECT
¢8000.

Prosimy, aby osoby te wypetnity ponizsze rubryki, potwierdzajac tym samym otrzymanie ww.
pisma, a nastepnie o przestanie tych danych faksem do dnia 10 czerwca 2008r. (wtorek), numer
faksu: 22 606 10 80. Nawet jesli nie posiadaja juz Panstwo wymienionego powyzej analizatora,
prosimy o wypetnienie formularza celem usuniecia Panstwa danych z naszej bazy.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace.
Abbott Diagnostics - Quality Assurance for Global Commercial Operations

Oprogramowanie systemu ARCHITECT \

Wersja oprogramowania | Numer katalogowy
2.20 05F48-13
2.20DB 05F48-14
2.60 05F48-17
3.10 05F48-18
3.1 05F48-20
3.12 05F48-21

Pismo dotyczace zmian w produkcie wydane przez firme Abbott Diagnostics z dnia 23 maja 2008 r.

Numer klienta Nazwisko (drukowanymi)
Nazwa placowki Stanowisko

Adres Numer telefonu
Miejscowosé m

Czy wymagane dziatania opisane w Informacji o zmianie w produkcie sg zrozumiate i czy zostaty
wykonane? Tak Nie

Podpis Data

Abbott

A Promise for Life
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